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(57) Abstract: The invention relates to a method for producing antimicrobially effective 
incision films. 

-1- 

Antimicrobial incision films 



The invention relates to the production and use of antimicrobial incision films. 

4 

According to a study by the German Hospital Association about 1 -million nosocomial 
infection occur each year in Germany alone. Every fifth is a wound infection. Many of 
these wound infections could be avoided if antiseptic measures were strictly applied. 

A newer method for minimizing the problem is the use of antimicrobially coated incision 
films, which shall more efficiently suppress the transfer of skin germs of the patient in the 
surgical wound than can be achieved by skin disinfection with antiseptics alone. In 
particular, wound infections are often viewed as unavoidable because many of the germs 
involved originate from the skin of the patient himself. For example, considerable 
complications can result from orthopedic measures, if germs from the skin of the patient 
reach the surgical area and a germ transfer occurs. 

Numerous studies show the fact that the disinfection of skin prior to surgery cannot kill all 
germs to a sufficient degree. A common measure for reducing the germ load in surgical 
measures is therefore the following method. 

The skin of the patient is disinfected prior to surgery with different disinfection agents, for 
example, chlorohexidine or alcohol containing antiseptics, and thereby germ infiltration is 
reduced. In addition, an incision film is applied over the surgical area. The incision film is 
unfolded for this purpose and the cover paper is removed parallel to the edges securing it. 
The incision film is adhered with light tension to the skin that by now has dried, so that the 
film is pressed on with a sterile cloth starting from the center. This way the inclusion of air 
is avoided. The surgical cuts are then made in the area of the film. The film sticks/adheres 
firmly to the skin under significant stretching even at the edge of the cut. The film can be 
easily removed even after an extended operation. Thus, the incision film serves to cover 
the surgical field and shall prevent the intrasurgical contamination of the wound from the 
skin. 

-2- 

The use of incision films is still very controversial in the literature. Many clinical studies 
from 1986 to 1987 question the benefit of such films. Breitner, S., Ogdeschel, G., describe 
in Unfallchirurgie 12 (1986), pages 301-304, the use of incision films under clinically 
controlled conditions on 123 patients during orthopedic surgeries. The authors found that 
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the bacteria of the normal skin flora cause infections in rare cases after orthopedic 
surgeries, and therefore derived the conclusion that a prophylaxis of wound infections is 
not necessary. The authors Diwan, P. A. et al. come to a similar view in Aust. N.Z.J. Surg., 
57 (1987), 859-863. They also saw no difference in a clinically randomized study with 
regard to rate of infection when incision films were used. Common to these studies is that 
the incision films were not antimicrobially coated. 

The task of the present invention therefore is to develop a novel incision film, which avoids 
the described disadvantages of incision films coated with low molecular antiseptics. 

It is known from the European patent application 0 862 858 that copolymers of tertiary 
butylaminoethylmethacrylate, a methacrylate ester with secondary amino functionality, 
inherently possess microbicidal properties. The antimicrobial efficacy of these polymer 
systems is closely connected with their three-dimensional structure, conformation, and 
available surface area. They are especially suitable for applications in which the lasting, 
surface-active protection from microbial attack is important. 

It has been surprisingly found that the described task can be solved by the use of anti- 
microbial polymers in the production of incision films. 

Therefore, the subject of the invention are incision films containing anti-microbial 
polymers. 

-3- 

The amount of anti-microbial polymers in the incision film can vary within a wide range 
due to the intimate skin contact without the anti-microbial effect becoming too small, for 
example, ranging from 0.5 to 95%w, preferably from 1 to 70%w, and especially preferred 
from 1 to 20%w. 

In this case, the anti-microbial polymer can either be incorporated directly during the 
production of the film, for example by extrusion, or melt blowing, or be applied 
subsequently in the form of a coating, for example as part of a lacquer or resin, which is 
applied afterwards on it. As a result, a film is obtained with a surface impregnated with 
anti-microbial polymer. 

It is also possible that the incision film consists of a polymer blend of anti-microbial 
polymers with at least one additional polymer or a copolymer of the particular monomer. 

In case of a coating, metal foils are also conceivable besides polymer films, for example for 
bums. 

In addition, the incision film of this invention can also feature a skin adhesive (for example 
EUDRAGIT of Rohm Co.). It can either have no anti-microbial properties or contain anti- 
microbial polymers. If the skin adhesive contains anti-microbial polymers, then the film 
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arid the applied adhesive are considered to be an incision film. The addition of anti- 
microbial polymers to the skin adhesive can also occur additionally to the already-named 
possibilities for coating, blend formation, or copolymerization with anti-microbial 
polymers. 

The surfaces treated this way exhibit an anti-microbial efficacy, which lasts and is resistant 
against physical stresses. These coatings contain no low-molecular biocides, which 
effectively prevents the migration of toxicologically problematic materials over the course 
of the whole use period. 

Nitrogen and phosphorous fimctionalized monomers are preferably used for the production 
of anti-microbial polymers, especially one or more of the following monomers: 

-4- 

Methacrylic acid-2-tertiary-butylaminoethylester, methacrylic acid-2-diethylamino- 
ethylester, methacrylic acid-2-diethylaminomethylester, acrylic acid-2-tertiary- 
butylaminoethylester, acrylic acid-3-dimethylaminopropylester, acrylic acid-2- 
diethylaminoethylester, acrylic acid-2-dimethylaminoethylester, dimethylaminopropyl- 
methacrylamide, diethylaminopropylmethacrylamide, acrylic acid-3-dimethylaminopropyl- 
amide, 2-methacryloyloxyethyltrimethylammoniummethosolfate, methacrylic acid-2- 
diethylaminoethylester, 2-methacryloyloxyethyltrimethylammoniumchloride, 3- 
methacryloylaminopropyltrimethylammoniumchloride, 2-methacryloyloxyethyltrimethyl- 
ammoniumchloride, 2-acryloyloxyethyl-4-benzoyldimethylammoniumbromide, 2- 
methacryloyloxyethyl-4-benzoyldimethylammoniumbromide, allyltriphenylphosphonium- 
bromide, allyltriphenylphosphoniumchloride, 2-acrylamido-2-methyl- 1 -propan-sulfonic 
acid, 2-diethylaminoethylvinylether, and/or 3-aminopropylvinylether. 

Insofar as the incision film consists of polymers or contains polymers, they can be 
polypropylene, polyamide, polysulfoxide, polysiloxane, polyurethane, polystyrene, 
polyvinylchloride, polymethylmethacrylate, polyacrylic acid, polysilicone, or 
polyurethanes, or their blends or copolymers. 

If a copolymer of a monomer of the anti-microbial polymer and monomers of one or 
several additional polymers is used for the incision film, then preferably monomers or 
oligomers of the above-named polymers are used. 

The following examples are provided as further description of the presented invention, 
which further illustrate the invention, but shall not limit its scope as presented in the patent 
claims. 
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Example 1 : 

50 ml of dimethylaminopropylmethacrylamide (Aldridge Co.) and 250 ml ethanol are 
placed in a 3-neck flask and heated under an argon blanket to 65° C. 0.6 g azobis- 
isobutyronitrile are afterwards dissolved in 20 ml of ethylmethylketone and slowly added 
in drops while stirring. 

-5- 

The mixture is heated to 70 °C and stirred for 72 hours at this temperature. After this time 
period, the reaction mixture is mixed into 1.5 1 demineralized water, whereby the polymer 
product precipitates. After the product is filtered off, the filter residue is rinsed with 100 
ml of a mixture of ethanol / demineralized water at a ratio of 1 : 1 to remove residual 
monomers that may still be present. Afterwards, the product is dried for 24 hours at 50 °C 
under vacuum. 2 g of the product is dissolved in 10 g of ethanol and applied with a 100 
|im coating bar to a polyethylene film of 4 x 6 cm in size. The film is afterwards dried at 
50 °C for 24 hours. 

Example la: 

The film from Example 1 is placed with the coated side towards the skin onto the left lower 
arm of a test person and secured to the skin by means of conventional skin bandages at the 
edge of the film. An uncoated polyethylene film (reference film) of the same size is 
secured in analogous manner on the right, lower arm of the test person. Both films are 
removed after three hours and skin pad samples are taken from each to determine the 
microbial germ loading of the previously covered skin parts. It is found that the skin 
surface treated with the film of Example 1 exhibits a significantly lower germ loading than 
the skin surface treated with the reference film. 



Example 2: 

50 ml of tertiary butylaminoethylmethacrylate (Aldridge Co.) and 250 ml ethanol are 
placed in a 3-neck flask and heated under an argon blanket to 65° C. 0.6 g azobis- 
isobutyronitrile is afterwards dissolved in 20 ml of ethylmethylketone and slowly added in 
drops while stirring. The mixture is heated to 70 °C and stirred for 72 hours at this 
temperature. After this time period the reaction mixture is mixed into 1.5 1 demineralized 
water, whereby the polymer product precipitates. After the product is filtered off, the filter 
residue is rinsed with 100 ml of a mixture of ethanol / demineralized water at a ratio of 1:1 
to remove residual monomers that may still be present. Afterwards the product is dried for 
24 hours at 50 °C under vacuum. 2 g of the product are dissolved in 10 g ethanol and 
applied with a 100 |im coating bar to a polyethylene film of 4 x 6 cm in size. The film is 
afterwards dried at 50 °C for 24 hours. 
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Example 2a: 

2 g of the product is dissolved in 10 g ethanol and applied with a 100 ^im coating bar to a 
polyethylene film of 4 x 6 cm in size. The film is afterwards dried at 50 °C for 24 hours. 

This film is placed with the coated side towards the skin onto the left lower arm of a test 
person and secured to the skin by means of conventional skin bandages at the edge of the 
film. An uncoated polyethylene film (reference film) of the same size is secured in 
analogous manner on the right, lower arm of the test person. Both films are removed after 
three hours and skin pad samples are taken from each to determine the microbial germ 
loading of the previously covered skin parts. It is found that the skin surface treated with 
the coated film exhibits a significantly lower germ loading than the skin surface treated 
with the reference film. 



Example 2b: 

2 g of the product from Example 2 is dissolved in 10 g ethanol and applied with a 100 
coating bar to a silicone film of 4 x 6 cm in size. The film is afterwards dried at 50 °C for 
24 hours. 

This film is placed with the coated side towards the skin onto the left lower arm of a test 
person and secured to the skin by means of conventional skin bandages at the edge of the 
film. An uncoated silicone film (reference film) of the same size is secured in analogous 
manner on the right, lower arm of the test person. Both films are removed after three hours 
and skin pad samples are taken from each to determine the microbial germ loading of the 
previously covered skin parts. It is found that the skin surface treated with the coated film 
exhibits a significantly lower germ loading than the skin surface treated with the reference 
film 

-7- 

Example 3: 

90 ml of methacrylic-acid-2-tertiary-butylaminoethylester (Aldridge Co.) and 180 ml 
ethanol are placed in a 3-neck flask and heated under an argon blanket to 65° C. 0.745 g 
azobis-isobutyronitrile is afterwards dissolved in 20 ml of ethylmethylketone and slowly 
added in drops while stirring. The mixture is heated to 70 °C and stirred for 72 hours at 
this temperature. After this time period, the reaction mixture is mixed into 1.0 1 of 
demineralized water, whereby the polymer product precipitates. After the product is 
filtered off, the filter residue is rinsed with 100 ml of a 10% solution of ethanol in water to 
remove residual monomers that is still present. Afterwards the product is dried for 24 
hours at 50°C under vacuum. 4 g of the product is dissolved in 32 g di-isononylphthalate. 
Afterwards 64 g of polyvinylchloride granulate is added to this mixture, whereby the 
mixture is intimately mixed until it becomes a paste. 20 g of the obtained paste are spread 
with a coating bar on a metal plate so that a layer thickness of 0.7 mm is obtained. The 
plate with the applied paste is then heated for 2 minutes to 200° C, whereby the paste gels 
and a soft PVC film is created. 
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Example 3a: 

A piece of film from Example 3 with 4 x 6 cm in size is placed onto the lower left arm of a 
test person and secured to the skin by means of conventional skin bandages at the edge of 
the film. An uncoated PVC film (reference film) of the same size is secured in analogous 
manner on the lower right arm of the test person. Both films are removed after three hours 
and skin pad samples are taken from each to determine the microbial germ loading of the 
previously covered skin parts. It is found that the skin surface treated with the coated film 
from Example 3 exhibits a significantly lower germ loading than the skin surface treated 
with the reference film. 



Example 4: 

50 ml of tertiary butylaminoethylmethacrylate (Aldridge Co.) and 250 ml of ethanol are 
placed in a 3-neck flask and heated under an argon blanket to 65° C. 0.6 g azobis- 
isobutyronitrile is afterwards dissolved in 20 ml of ethylmethylketone and slowly added in 
drops while stirring. The mixture is heated to 70 °C and stirred for 72 hours at this 
temperature. After this time period the reaction mixture is mixed into 1.5 1 demineralized 
water, whereby the polymer product precipitates. After the product is filtered off, the filter 
residue is rinsed with a 100 ml of a mixture of ethanol/demineralized water at a ratio of 1:1 
to remove residual monomers that are still present. Afterwards the product is dried for 24 
hours at 50°C under vacuum. 30 g of the product together with 100 g of PVC granulate are 
compounded together. Afterwards the compound is extruded by means of a laboratory 
extruder into a 4 cm wide film. 

-8- 

Example 4a: 

A piece of film from Example 4 with 4 x 6 cm in size is placed onto the lower left arm of a 
test person and secured to the skin by means of conventional skin bandages at the edge of 
the film. A PVC film without antimicrobial additives (reference film) of the same size is 
secured in analogous manner on the lower right arm of the test person. Both films are 
removed after three hours and skin pad samples are taken from each to determine the 
microbial germ loading of the previously covered skin parts. It is found that the skin 
surface treated with the film of Example 3 exhibits a significantly lower germ loading than 
the skin surface treated with the reference film. 
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-9- 

Patent Claims 

1. Incision film containing antimicrobial polymers. 

2. Incision film according to Claim 1, characterized by the incision film consisting of 0.5 
to 95%w of antimicrobial polymers. 

3. Incision film according to Claims 1 and 2, characterized by the incision film being 
coated with an antimicrobial polymer. 

4. . Incision film according to Claims 1 or 2, characterized by the incision film consisting 
of a polymer blend of antimicrobial polymers and at least one additional polymer. 

5. Incision film according to Claims 1 or 2, characterized by the incision film consisting 
of a copolymer of monomers of antimicrobial polymers and the monomers of at least 
one additional polymer. 

6. Incision film according to Claims 1 to 5, characterized by the incision film featuring a 
skin adhesive containing the antimicrobial polymers. 

7. Incision film according to Claims 1 to 6, characterized by the antimicrobial polymers 
being produced from nitrogen and phosphorous fiinctionalized monomers. 

-10- 

8. Incision film according to Claims 1 to 7, characterized by the antimicrobial polymers 
being produced from one or several of the monomers from the group: Methacrylic 
acid-2-tertiary-butylaminoethylester, methacrylic acid-2-diethylaminoethylester, 
methacrylic acid-2-diethylaminomethylester, acrylic acid-2-tertiary- 
butylaminoethylester, acrylic acid-3-dimethylaminopropylester, acrylic acid-2- 
diethylaminoethylester, acrylic acid-2-dimethylaminoethylester, dimethylamino- 
propylmethacrylamide, diethylaminopropylmethacrylamide, acrylic acid-3- 
dimethylaminopropylamide, 2-methacryloyloxyethyltrimethylammoniummethosolfate, 
methacrylic acid-2-diethylaminoethylester, 2-methacryloyloxyethyltrimethyl- 
ammoniumchloride, 3-methacryloylaminopropyltrimethylammoniumchloride, 2- 
methacryloyloxyethyltrimethylammoniumchloride, 2-acryloyloxyethyl-4- 
benzoyldimethylammoniumbromide, 2-methacryloyloxyethyl-4-benzoyldimethyl- 
ammoniumbromide, allyltriphenylphosphoniumbromide, allyltriphenylphosphonium- 
chloride, 2-acrylamido-2-methyl-l-propan-sulfonic acid, 2-diethylaminoethylvinylether 
and/or 3-aminopropylvinylether. 

9. Incision film according to Claims 1 to 8, characterized by the additional polymers being 
selected from the group of polypropylene, polyamide, polysulfoxide, polysiloxane, 
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polyurethane, polystyrene, polyvinylchloride, polymethylmethacrylate, polyacrylic 
acid, polysilicone, or polyurethanes, or their blends or copolymers. 
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* (54) Title: ANTIMICROBIAL INCISION FILMS 

^| (54) Bezeichnung: ANTIMIKROBIELLE INZISIONSFOLIEN 

Q (57) Abstract: The invention relates to a method for producing antimicrobially effective incision films. 



(57) Zusammenfassung: Die Erfindung betrifft die Herstellung antimikrobiell wirksamer Inzisionsfolien. 
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Antimikrobielle Inzisionsfolien 

Die Erfindung betrifft die Herstellung und die Verwendung antimikrobieller Inzisionsfolien. 

5 Allein in Deutschland gibt es nach einer Studie der Deutschen Krankenhausgesellschaft jedes 
Jahr ca. 1 Mo. mosokomiale Infektionen. Jede funfte davon ist eine Wundinfektion. Viele dieser 
Wundinfektionen konnten vermieden werden, wenn konsequent antiseptische MaBnahmen 
angewandt wiirden. 

10 Eine neuere Methode zur Problemmimmierung ist der Einsatz antimikrobiell beschichteter 
Inzisionsfolien, welche die Verschleppung von Hautkeimen des Patienten in Operationswunden 
effizienter unterdriicken sollen, als es durch eine Hautdesinfektion mit Antiseptika alleine 
erreicht werden kana Wundinfektionen werden gerade deshalb oft als unvermeidbar angesehen, 
da viele der beteiligten Keime von der Haut des Patienten selber stammen. So kann es z. B. bei 

15 orthopadischen Eingriffen zu erheblichen Komplikationen koramen, wenn Keime von der Haut 
des Patienten in den Operationsbereich gelangen und eine Keimverschleppung stattfindet. 

Dass eine Hautdesinfektion im Vorfeld einer Operation alleine Keime nicht in ausreichendem 
MaBe abtotet, wird durch zahlreiche Studien hinlanglich gezeigt. Eine gangige MaBnahme zur 
20 Reduzierung der Keimbelastung bei operativen Eingriffen ist deshalb das folgende Verfahren. 

Die Haut des Patienten wird praoperativ durch verschiedene Desinfektionsmittel wie z. B. 
Chlorhexidin oder alkoholhaltigen Antiseptika desinfiziert und so der Keimbefell reduziert. 
Zusatzlich wird eine Inzisionsfolie auf den Operationsbereich aufgebracht. Dazu wird die 

25 Inzisionsfolie entfeltet und das Abdeckpapier parallel zu den Halter&ndern abgezogen. Unter 
leichter Spannung wird die Inzisionsfolie auf die inzwischen abgetrocknete Haut geklebt, indera 
die Folie vom Zentrum beginnend mit einem sterilen Tuch aufgedriickt wird. Hierdurch werden 
Lufteinschlusse vermieden. Im Folienbereich wird dann der OP-Schnitt gesetzt. Die Folie 
haftet/klebt fest auf der Haut, auch am Schnittrand selbst bei starker Dehnung. Nach langen 

30 EingrifFen lasst sich die Folie anschlieBend wieder gut entfernen. Die Inzisionsfolie dient damit 
zur Abdeckung des Operationsfeldes und soli intraoperative Wundkontanimationen aus der 
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Haut verhindern. 

In der Literatur ist der Einsatz von Inzisionsfolien noch sehr umstritten. Viele klinische Studien 
aus dem Jahre 1986 und 1987 bezweifeln denNutzen solcher Folien. Breitner, S., Ogdeschel, G. 

5 beschrieben in Unfallchirurgie 12 (1986), 301-304, den Einsatz einer Inzisionsfolie unter klinisch 
kontrollierten Bedingungen an 123 Patienten mit orthopadischen Operationen. Die Autoren 
kamen zu dem Ergebnis, dass Bakterien der normalen Hautflora nur in seltenen Fallen 
Infektionserreger nach orthopadischen Operationen sind und kommen damit zu dem Schluss, 
dass eine Profilaxe von Wundinfektionen nicht notwendig ist. Ahnlich sehen es die Autoren 

10 Diwan, PA et al. in Aust.N.ZJ. Surg., 57 (1987), 859-863. Auch sie sahen in einer klinisch 
randomisierten Studie keinen Unterschied hinsichtlich der Infektionsrate bei Verwendung von 
Inzisionsfolien. All diesen Untersuchungen ist gemeinsam, dass die Inzisionsfolien nicht 
antimikrobiell beschichtet waren. 

15 Der vorliegenden Erfindung liegt daher die Aufgabe zugrunde neuartige Inzisionsfolien zu 
entwickeln, welche die beschriebenen Nachteile der mit niedermolekularen Antiseptika 
beschichteten Inzisionsfolien vermeiden. 

Aus der europaischen Patentanmeldungen 0 862 858 ist bekannt, dass Copolymere von tert- 
20 Butylaminoethylmethacrylat, einem Methacrylsaureester mit sekundarer Aminofiinktion, 
inharent mikrobizide Eigenschaften besitzen. Die antimikrobielle Wirksamkeit dieser polymeren 
Systeme ist eng mit ihrer dreidimensionalen Struktur, Konformation und verfugbaren Oberflache 
verbunden. Sie eignen sich vor allem in Anwendungsbereichen, in denen es auf einen 
langanhaltenden, oberflachenaktiven Schutz vor mikrobiellem Angriff ankommt. 

25 

Es wurde nun uberraschend gefiinden, dass sich die beschriebene Aufgabe durch Einsatz 
antimikrobieller Polymere zur Herstellung von Inzisionsfolien l6sen lasst 

Gegenstand der Erfindung sind daher Inzisionsfolien, enthaltend antimikrobielle Polymere. 

30 

Durch den engen Hautkontakt kann der Anteil des antimikrobiellen Polymeren in der 
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Inzisionsfolie in weiten Grenzen schwanken, ohne das der antimikrobielle Effekt zu gering wird, 
so z.B. von 0,5 bis 95 Gew.-%, bevorzugt 1 bis 70 Gew.-%, besonders bevorzugt 1 bis 
20Gew.-%. 

5 HGerbei kann das antimikrobielle Polymer entweder unmittelbar bei der Herstellung der Folien, 
zJB. bei der Extrusion bzw. der Blasformung, mit eingearbeitet oder aber nachtraglich in Form 
einer Beschichtung, z. B. als Teil eines Lackes oder Harzes, auf diese aufgebracht werden. 
Hierdurch erhalt man als Ergebnis eine mit antimikrobiellem Polymer impragnierte Oberflache 
der Folie. 

1° 

Es ist auch moglich, das die Inzisionsfolien aus einem Polymerblend, von antimikrobiellen 
Polymeren mit mindestens einem weiteren Polymeren oder aus einem Copolymerisat der 
jeweiligen Monomeren besteht. 

15 Im Falle der Beschichtung sind neben Polymerfblien auch Metallfolien, z.B. fiir Verbrennungen 
denkbar. 

Weiterhin kann die erfindungsgemaBe Inzisionsfolie einen Hauthaftkleber (z.B: EUDRAGIT der 
Fa. Rohm) aufweisen. Dieser kann entweder keine antimikrobiellen Eigenschaften besitzen oder 
20 antimikrobielle Polymere enthalten. Enthah der Hauthaftkleber antimikrobielle Polymere so ist 
die Folie und der aufgebrachte Kleber als Inzisionsfolie zu verstehen. Der Zusatz von 
antimikrobiellen Polymeren in den Hauthaftkleber kann auch zus&tzlich zu den bereits genannten 
Moglichkeiten der Beschichtung, Blendbildung oder Copolymerisation mit antimikrobiellen 
Polymeren erfolgen. 

25 

Die so behandelten Oberflachen zeigen eine antimikrobielle Wirksamkeit die dauerhaft, und 
gegen physikalische Beanspruchungen widerstandsfahig ist. Diese Beschichtungen enthalten 
keine niedermolekularen Biozide, was eine Migration toxikologisch problematischer StofFe uber 
den gesamten Nutzungszeitraum hinweg effektiv ausschlieBt. 
30 Bevorzugt werden zur Herstellung der antimikrobiellen Polymere Stickstoff- und 
Phosphorfunktionalisierte Monomere eingesetzt, insbesondere eines oder mehrere der folgenden 
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Monomere: 

Methacrylsaure-24ert.-butylaminoethylester, Methacryls^e-2-diethylaminoethylester, Meth- 
acrylsaure-2-diethylanunomethylester, Acrylsaure-2-tert.-butylaminoethylester, Acrylsaure-3- 
5 dimethylaminopropylester, Acrylsaure-2-diethylaminoethylester, Acrylsaxire-2-dimethylamino- 
ethylester, Dimethylaminopropylmethacrylamid, Diethylaminopropylmethacrylamid, Acrylsaure- 
3-dimethylaminopropylamid, 2-Methacryloyloxyethyltrim^ 

MelMci7lsaure-2-diethylaminoethylester, 2-MethacryloyloxyethyItrimethylammoniumcMorid, 3- 
Methacryloylaminopropyltrimethylanm 2-Methacryloyloxyethyltrimethyl- 
10 ammoniumchlorid, 2- AciyloyloxyethyM-benzoyldimethylanimoniumbromid, 2- Meth- 
acryloyIoxyethyl-4-benzoyldiraethylaimoniumbromid, Allyltriphenylphosphoniumbromid, 
Allyltriphenylphosphoniumchlorid, 2- Acrylamido-2-methyl- 1 -propansulfonsaure, 2-Diethylami- 
nbethylvinylether und/oder 3-Aminopropylvinylether. 

15 Sofern die Inzisionsfolie aus Polymeren besteht oder enthalt, konnen dies Polypropylen, 
Polyamide, Polysulfoxide, Polysiloxane, Polyurethane, Polystyrol, Polyvinylchlorid, 
Polymethylmethacrylat, Polyacrylsaure, Polysilikone oder Polyurethane deren Blends oder 
Copolymere sein. 

20 Wird als Inzisionsfolie ein Copolymerisat aus den Monomeren der antimikrobiellen Polymeren 
und Monomeren von einem oder mehreren weiteren Polymeren eingesetzt, so werden bevorzugt 
Monomere oder Oligomere der o. g. Polymeren verwendet. 

Zur weiteren Beschreibung der voriiegenden Erfindung werden die folgenden Beispiele gegeben, 
25 die die Erfindung weiter erlautern, nicht aber ihren Umfeng begrenzen sollen, wie er in den 
Patentanspriichen dargelegt ist. 

Beispiel 1; 

50 ml Dimethylaminopropylmethacrylamid (Fa. Aldrich) und 250 ml Ethanol werden in einem 
30 Dreihalskolben vorgelegt und unter Argonzustrom auf 65° C erhitzt. Danach werden 0,6 g 
Azobisisobutyronitril gelost in 20 ml Ethylmethylketon unter Ruhren langsam zugetropft. Das 
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Gemisch wird auf 70 °C erhitzt und 72 h Stunden bei dieser Temperatur geriihrt. Nach Ablauf 
dieser Zeh wird die Reaktionsmischung in 1,5 1 VE-Wasser eingertihrt, wobei das polymere 
Produkt ausfallt. Nach Abfiltrieren des Produktes wird der Filterriickstand mit 100 ml einer 
Mischung aus Ethanol/VE-Wasser im Verhaltnis 1 : 1 gespiilt, urn noch vorhandene Rest- 
5 monomere zu entfernen. Im Anschluss wird das Produlct ftir 24 Stunden bei 50 °C im Vakuum 
getrocknet. 2 g des Produktes werden in 10 g Ethanol geldst und mit einem 100 Micrometer 
Rakel auf eine 4 mal 6 cm groBe Polyethylenfolie aufgetragen. Die Folie wird im Anschluss bei 
50 °C fur 24 Stunden getrocknet. 

10 Beispiel la: 

Die Folie aus Beispiel 1 wird mit ihrer beschichteten Seite zur Haut gewandt auf den linken 
Unterarm einer Versuchsperson gelegt und mittels konventioneller Hautpflaster am Rand der 
Folie auf der Haut befestigt. Auf dem rechten Unterarm der Versuchsperson wird eine gleich 
grofle unbeschichtete Polyethylenfolie (Referenzfolie) in analoger Weise befestigt. Nach Ablauf 
15 von drei Stunden werden beide Folien entfernt, und es wird jeweils ein Hautabklatsch zur 
Feststellung der mikrobiellen Keimbelastung der vormals abgedeckten Hautpartien 
durchgefiihrt. Hierbei zeigt sich, das die mit der Folie aus Beispiel 1 behandelte Hautoberflache 
eine signifikant geringere Keimbelastung aufweist als die mit der Referenzfolie behandelte. 

20 Beispiel 2: 

50 ml tert.-Butylaminoethylmethacrylat (Fa. Aldrich) und 250 ml Ethanol werden in einem 
Dreihalskolben vorgelegt und unter Argonzustrom auf 65 °C erhitzt. Danach werden 0,6 g 
Azobisisobutyronitril gel6st in 20 ml Ethylmethylketon unter Riihren langsam zugetropft. Das 
Gemisch wird auf 70 °C erhitzt und 72 h Stunden bei dieser Temperatur geriihrt. Nach Ablauf 

25 dieser Zeit wird die Reaktionsmischung in 1,5 1 VE-Wasser eingertihrt, wobei das polymere 
Produkt ausfallt. Nach Abfiltrieren des Produktes wird der Filterriickstand mit 100 ml einer 
Mischung aus Ethanol/VE-Wasser im Verhaltnis 1 : 1 gespiilt, urn noch vorhandene Rest- 
monomere zu entfernen. Im Anschluss wird das Produkt fur 24 Stunden bei 50 °C im Vakuum 
getrocknet. 2 g des Produktes werden in 10 g Ethanol gelSst und mit einem 100 Mikrometer 

30 Rakel auf eine 4 mal 6 cm groBe Polyethylenfolie aufgetragea Die Folie wird im Anschluss bei 
50 °C ftir 24 Stunden getrocknet. 
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Beispiel 2a: 

2 g des Produktes aus Beispiel 2 werden in 10 g Ethanol geldst und mit einem 100 Mikrometer 
Rakel auf eine 4 mal 6 cm groBe Polyethylenfolie aufgetragen. Die Folie wird im Anschluss bei 
50 °C fur 24 Stunden getrocknet. 

5 

Diese Folie wird mit ihrer beschichteten Seite zur Haut gewandt auf den linken Unterarm einer 
Versuchsperson gelegt und mittels konventioneller Hautpflaster am Rand der Folie auf der Haut 
befestigt. Auf dem rechten Unterarm der Versuchsperson wird eine gleich groBe unbeschichtete 
Polyethylenfolie (Referenzfolie) in analoger Weise befestigt. Nach Ablauf von drei Stunden 
10 werden beide Folien entfernt, und es wird jeweils ein Hautabklatsch zur Feststellung der 
mikrobiellen Keimbelastung der vormals abgedeckten Hautpartien durchgefiihrt. Hierbei zeigt 
sich, das die mit der beschichteten Folie behandelte Hautoberflache eine signifikant geringere 
Keimbelastung aufweist als die mit der Referenzfolie behandelte. 

15 Beispiel 2b: 

2 g des Produktes aus Beispiel 2 werden in 10 g Ethanol gelGst und mit einem 100 Mikrometer 
Rakel auf eine 4 mal 6 cm groBe Silikonfolie aufgetragen. Die Folie wird im Anschluss bei 50 °C 
fiir 24 Stunden getrocknet. 

20 Diese Folie wird mit ihrer beschichteten Seite zur Haut gewandt auf den linken Unterarm einer 
Versuchsperson gelegt und mittels konventioneller Hautpflaster am Rand der Folie auf dor Haut 
befestigt. Auf dem rechten Unterarm der Versuchsperson wird eine gleich grofle unbeschichtete 
Silikonfolie (Referenzfolie) in analoger Weise befestigt. Nach Ablauf von drei Stunden werden 
beide Folien entferat, und es wird jeweils ein Hautabklatsch zur Feststellung der mikrobiellen 

25 Keimbelastung der vormals abgedeckten Hautpartien durchgefiihrt. Hierbei zeigt sich, das die 
mit der beschichteten Folie behandelte Hautoberflache eine signifikant geringere Keimbelastung 
aufweist als die mit der Referenzfolie behandelte. 

Beispiel 3: 

30 90 ml Methaciylsaure-2-tert.-butylaminoethylester (Fa. Aldrich) und 180 ml Ethanol werden in 
einem Dreihalskolben vorgelegt und unter Argonzustrom auf 65 °C erhitzt Danach werden 
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0,745 g Azobisisobutyronitril gelost in 20 ml Ethylmethylketon unter Riihren langsam 
zugetropft. Das Gemisch wird auf 70 °C erhitzt und 72 h Stunden bei dieser Temperatur 
geriihrt. Nach Ablauf dieser Zeit wird die Reaktionsmischung in 1 1 entmineralisiertes Wasser 
eingeriihrt, wobei das polymere Produkt ausfallt. Nach Abfiltrieren des Produktes wird der. 
5 Filterriickstand mit 100 ml einer 10 %igen Losung von Ethanol in Wasser gespiilt, um noch 
vorhandene Restmonomere zu entfernen. Im Anschluss wird das Produkt fur 24 Stunden bei 
50 °C im Vakuum getrocknet. 4 g des Produktes werden in 32 g Di-isononylphthalat gelost. 
AnschlieBend werden dieser Mischung 64 g Polyvinylchloridgranulat zugegeben, wobei die 
Mischung innig verriihrt bis sie pastos wird. 20 g der erhaltenen Paste werden mit einem Rakel 
10 so auf eine Metallplatte aufgestrichen, dass sich eine Schichtdicke von 0,7 mm Dicke einstellt. 
Die Platte mit der daraufliegenden Paste wird dann fur 2 Minuten auf 200 °C erhitzt, wobei die 
Paste geliert und eine Weich-PVC-Folie entsteht. 

Beispiel 3 a: 

15 Ein 4 mal 6 cm groBes Folienstiick aus Beispiel 3 wird auf den linken Unterarm einer 
Versuchsperson gelegt und mittels konventioneller Hautpflaster am Rand der Folie auf der Haut 
befestigt. Auf dem rechten Unterarm der Versuchsperson wird eine gleich groBe unbeschichtete 
PVC-Folie (Referenzfolie) in analoger Weise befestigt. Nach Ablauf von drei Stunden werden 
beide Folien entfernt, und es wird jeweils ein Hautabklatsch zur Feststellung der mikrobiellen 

20 Keimbelastung der vormals abgedeckten Hautpartien durchgefiihrt. Hierbei zeigt sich, das die 
mit der Folie aus Beispiel 3 behandelte HautoberflSche eine signifikant geringere Keimbelastung 
aufweist als die mit der Referenzfolie behandelte. 

Beispiel 4: 

25 . 50 ml tert.-Butylaminoethylmethacrylat (Fa. Aldrich) imd 250 ml Ethanol werden in einem 
Dreihalskolben vorgelegt xmd unter Argonzustrom auf 65 °C erhitzt. Danach werden 0,6 g 
Azobisisobutyronitril gelost in 20 ml Ethylmethylketon unter Ruhren langsam zugetropft. Das 
Gemisch wird auf 70 °C erhitzt und 72 h Stunden bei dieser Temperatur geriihrt. Nach Ablauf 
dieser Zeit wird die Reaktionsmischung in 1,5 1 VE-Wasser eingeriihrt, wobei das polymere 

30 Produkt ausfallt. Nach Abfiltrieren des Produktes wird der Filterriickstand mit 100 ml einer 
Mischung aus Ethanol/VE-Wasser im Verhaltnis 1 : 1 gespiilt, um noch vorhandene Rest- 
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monomere zu entfernen. Im Anschluss wird das Produkt fur 24 Stunden bei 50 °C im Vakuum 
getrocknet. 30 g des Produktes werden zusammen mit 1000 g PVC-Granulat compundiert. Im 
Anschluss wird das Compound mittels eines Laborextruders zu einer 4 cm breiten Folie 
extrudiert. 

5 

Beispiel 4a: 

Ein 4 mal 6 cm groBes Folienstuck aus Beispiel 4 wird auf den linken Unterarm einer 
Versuchsperson gelegt und mittels konventioneller Hautpflaster am Rand der Folie auf der Haut 
befestigt. Auf dem rechten Unterarm der Versuchsperson wird eine gleich grofle PVC-Folie 
10 ohne antimikrobielle Additive (Referenzfolie) in analoger Weise befestigt. Nach Ablauf von drei 
Stunden werden beide Folien entfernt, und es wird jeweils ein Hautabklatsch zur Feststellung 
der mikrobiellen Keimbelastung der vormals abgedeckten Hautpartien durchgefuhrt. EGerbei 
zeigt sich, das die mit der Folie aus Beispiel 3 behandelte Hautoberflache eine signifikant 
geringere Keimbelastung aufweist als die mit der Referenzfolie behandelte. 
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Patentanspriiche: 

1 . Inzisionsfolien, enthaltend antimikrobielle Polymere. 

2. Inzisionsfolien nach Anspnich 1, 
dadurch gekennzeichnet, 

dass die Inzisionsfolien zu 0,5 bis 95 Gew.-% aus antimikrobiellen Polymeren bestehen. 

3 . Inzisionsfolien nach Anspnich 1 und 2, 
dadurch gekennzeichnet, 

dass die Inzisionsfolien mit den antimikrobiellen Polymeren beschichtet sind. 

4. Inzisionsfolien nach Anspnich 1 oder 2, 
dadurch gekennzeichnet, 

dass die Inzisionsfolien aus einem Polymerblend aus den antimikrobiellen Polymeren und 
mindestens einem weiteren Polymeren bestehea 

5. Inzisionsfolien nach Anspnich 1 oder 2, 
dadurch gekennzeichnet, 

dass die Inzisionsfolien aus einem Copolymerisat der Monomeren der antimikrobiellen 
Polymeren und den Monomeren mindestens eines weiteren Polymeren, bestehen. 

6. Inzisionsfolien nach den Anspruchen 1 bis 5, 
dadurch gekennzeichnet, 

dass die Inzisionsfolien einen Hauthaftkleber aufweisen, der die antimikrobiellen Polymere 
enthaJt. 

7. Inzisionsfolien nach den Anspruchen 1 bis 6, 
dadurch gekennzeichnet, 

dass die antimikrobiellen Polymere aus StickstofF- und phosphorfunktionalisierten 
Monomeren hergestellt werdea 
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Inzisionsfolien nach den Anspriichen 1 bis 7, 
dadurch gekennzeichnet, 

dass die antimikrobielien Polymere aus einem oder mehreren Monomeren aus der Gruppe: 
Methaciylsaiire-24ert.-butylaminoethylester, Methacrylsaure-2-cUethylaminoethylester, 
Methacrylsaure-2-iethylaminomethylester, Acrylsaure-2-tert.-butylaminoethylester, Acryl- 
saure-3-dimethylaminopropylester, Acrylsaure-2-diethylaminoethylester, Acrylsaure-2- 
dimethylaminoethylester, Dimethylaminopropylmethacryiamid, Diethylaminopropyl- 
methaciylamid, Acrylsaure-3-dimethylaminopropylaniid, 2-Methacryloyloxyethyltrimethyl- 
axnmoniummethosulfet, Methacrylsaure-2-diethylaininoethylester, 2-Methacryloyloxyethyl- 
trimethylammoniumchlorid, 3-Methaciyloylaininopropyltrimethylammonium-cMori 2- 
Methacryloyloxyethyltrimethylamm^ 2- Acryloyloxyethyl-4-benzoyldimethyl- 

ammoniumbromid, 2- MethacryloyloxyethyM-benzoyl Allyltri- 
phenylphosphoniumbromid, Allyltriphenylphosphoniumchlorid, 2-Acrylamido-2-methyl-l- 
propansulfonsaure, 2-Diethylaminoethylvinylether und/oder 3-Aniinopropylvinylether 
hergestellt wurden. 

Inzisionsfolien nach den Anspruchen 1 bis 8, 
dadurch gekennzeichnet, 

dass die weiteren Polymere aus der Gruppe Polypropylen, Polyamide, Polysulfoxide, 
Polysiloxane, Polyurethane, Polystyrol, Polyvinylchlorid, Polymethylmethacrylat, 
Polyacrylsaure, Polysilikone oder Polyurethane deren Blends oder Copolymere ausgewahlt 
sind. 
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Spalte 3, Zelle 49-64 
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GB 2 222 173 A (SMITH & NEPHEW) 
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Seite 6, Absatz 3 
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Seite 11, Absatz 2 
Seite 13, Absatz 3 
Anspriiche 1,13-17 

-/-- 



1-5,7-9 
1-9 



1-7,9 
1-9 
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Weflere VeroTfenUichungen sind dsr Fortsatamg von FeJd C zu 
entnehmen 



Siehe Anhang Patentfamffla 



* Besondere Ketegorien von angegabenen Veroffentllchungen 
*A ( VerWentfichung, die den aikjernetnen Stand der Tecfmtk definiert, 
aber nlcht ais besonders bedeutsam anzusehen 1st 

•P flUeres Dokument das jedoch erst am oder nach dam Internal lonaden 
Anmektedatum verotfontBcht warden 1st 

*L* VerOTentilchung, die geelgnet 1st, elnen Priorftatsanspruch zwefielhafl er- 
schelnen zu lassen, oder dutch die das VertMtenUJcriungsdatum elner 
anderen on Recherchenberteht genannten VerWentlfchung beJagt warden 
soil oder die aus etnem anderen basonderen Grand angegaben 1st (vie 
ausgefOhrl) 

'O* Veroffentltchung, die sich auf elne mflndEche OfTenbanmg, 

etne Benutzung, etna Ausstellung odar andere MaBrtahmen berteht 

•P* VerttTerrlfichung, die vordem inlernaiionalen Anmaldadatum, aber nach 
dem beartspruchten Priorttatsdatum verflftentnchtworden bt 



*T* Spat ere VerBfrentltehung, die nach dem Internatlonalen Anmektedatum 
oder dem Prtor&atsdalum verorTenUcht warden 1st und mtt der 
Anme tdung nlcht kdfldlert, sondem nur zum VerstandNs des dsr 
Ertlndung zugrundatlegenden Prinzips oder der Ihr zugrundeltegenden 
Theorie angegsben bf 

"X" VerOTTentllchung von besonderer Bedaubing; die beanspruchte Ertlndung 
kann ale in aut grund dteser VerdRentlfchung nlcht ais rteu oder auf 
erflnderlscherTailgkelt beruhend betracntai warden 

'V VerCffentfl chung von besonderer Bedautung: die beanspruchte Ertlndung 
kann nteht ate auf erflnderischer T&Ugkett beruhend betrachtet 
werden. wenn die VerofteniDchung mil elner Oder mehreren anderen 
Ver6ffentlfcrrungen dieser Kalegorfe tn Verblndung gebracht wtrd und 
cD ess Verblndung f Or elnen Fachmann nahellegsndlst 
Veroffentflchung, die MRgBed dereelben Patent! amlla 1st 
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